Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

MultiHance, 529 mg/ml (0,5mmol/ml), roztwor do wstrzykiwan dozylnych

Dimeglumini gadobenas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem produktu, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek MultiHance i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MultiHance
Jak stosowac¢ lek MultiHance

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek MultiHance

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek MultiHance i w jakim celu si¢ go stosuje

MultiHance jest specjalnym srodkiem kontrastowym, ktory zawiera pierwiastek ziem rzadkich gadolin
i ktorego dziatanie polega na poprawie jakosci obrazowania watroby podczas badania metoda
rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging, MRI). Utatwia to lekarzom wykrycie
wszelkich nieprawidtowosci w watrobie pacjenta.

Produkt przeznaczony wyltacznie do diagnostyki.

MultiHance jest dopuszczony do stosowania u dzieci powyzej 2. roku zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MultiHance

Lek MultiHance powinien by¢ stosowany wytacznie w szpitalu lub klinice z odpowiednim sprzgtem
i personelem przeszkolonym w zakresie postgpowania w przypadku reakcji alergicznych.

Odkladanie si¢ w organizmie

MultiHance dziala, poniewaz zawiera metal o nazwie gadolin. Badania wykazaly, ze niewielkie ilosci
gadolinu moga odktada¢ si¢ w organizmie, w tym w mozgu. Nie obserwowano dziatan niepozadanych
zwigzanych z odktadaniem si¢ gadolinu w mézgu.

Kiedy nie stosowaé leku MultiHance

+ Jesli pacjent ma uczulenie na gadobenian dimegluminy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

» Jesli u pacjenta w przesztos$ci wystapita reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwos$ci) w postaci
np. wysypki, swedzenia, pokrzywki lub trudnosci z oddychaniem po wstrzyknigciu jakiegokolwiek
specjalnego barwnika lub srodka kontrastowego do MRI.




Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorykolwiek z punktow niniejszego akapitu odnosi si¢ do
pacjenta.

Dzieci
MultiHance jest niezalecany do stosowania u dzieci ponizej 2. roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza przed zastosowaniem leku MultiHance, jesli:

* U pacjenta wystepuja zaburzenia serca lub podwyzszone ci$nienie krwi,

* u pacjenta wystepowaly ataki padaczki lub uszkodzenie mézgu,

* pacjent ma wszczepiony rozrusznik serca, lub ma w ciele jakiekolwiek metalowe przedmioty,
takie jak klipsy, sruby czy ptytki, ktore moglyby zaktoci¢ dziatanie magnesu podczas badania MRI,

» nerki pacjenta nie dziatajg prawidtowo,

* pacjent niedawno przebyt lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczepienie watroby.

Lekarz moze podja¢ decyzje o wykonaniu badania krwi w celu kontroli czynnosci nerek przed
podjeciem decyzji o zastosowaniu leku MultiHance, zwlaszcza u 0s6b w wieku powyzej 65 lat.

Lek MultiHance a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Brak jest doniesien o jakichkolwiek reakcjach migdzy lekiem MultiHance, a innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigzia
Kobiety, ktore uwazaja, ze sa w cigzy lub moga by¢ w cigzy powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi,
gdyz leku MultiHance nie nalezy stosowac podczas cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq

Kobiety karmiace piersia lub zamierzajace rozpoczac¢ karmienie piersig powinny powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz omowi z pacjentka czy powinna ona kontynuowac¢ karmienie piersia, czy tez
powinna przerwac karmienie piersig na okres 24 godzin po otrzymaniu leku MultiHance.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Brak jest informacji dotyczacych wptywu leku MultiHance na prowadzenie pojazdow czy
obstugiwanie narzedzi lub maszyn. Nalezy zapytac si¢ lekarza, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazd
i bezpiecznie obstugiwa¢ maszyny i narzgdzia.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku MultiHance
Podczas przechowywania do roztworu MultiHance moga by¢ uwolnione niewielkie ilosci alkoholu

benzylowego (pochodnej alkoholu).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na alkohol benzylowy.

3. Jak stosowac lek MultiHance

Lek MultiHance jest wstrzykiwany do zyty, zwykle do zyly w ramieniu, bezposrednio przed badaniem
MRI. loé¢ mililitrow roztworu wstrzyknigta do zyly zalezy od masy ciata pacjenta.

Zalecana dawka to:
MRI watroby: 0,1 ml na kilogram masy ciata.



Wstrzyknigcie leku MultiHance bedzie wykonane przez personel medyczny nadzorujacy badanie
obrazowe, ktory zadba o to, aby igla byta prawidtowo umieszczona. Jesli pacjent dozna bélu lub
uczucia pieczenia, nalezy zglosi¢ to cztonkom personelu medycznego.

Pacjent powinien pozosta¢ w szpitalu przez godzine od momentu wstrzykniecia leku.
Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie zaleca si¢ stosowania leku MultiHance u pacjentow z powaznymi chorobami nerek, a takze

u pacjentow, ktorzy niedawno przebyli lub w najblizszym czasie maja mie¢ przeszczepienie watroby.
Jezeli jednak zastosowanie leku jest konieczne, pacjent powinien otrzymac tylko jedng dawke leku
MultiHance podczas badania i nie powinien otrzymywac drugiego wstrzykniecia przez co najmnigj

7 dni.

Osoby w podeszlym wieku

Nie ma koniecznosci korygowania dawek u pacjentow w wieku powyzej 65 lat, lecz nalezy wykona¢
badanie krwi w celu kontroli czynnosci nerek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci pytan zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialanie niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych z lekiem MultiHance byta fagodna i krotkotrwata,

1 ustepowala samoistnie bez trwalych skutkéw. Jednak donoszono o powaznych i zagrazajacych zyciu
reakcjach prowadzacych czasami do $mierci.

Mozliwe dzialania niepozadane

Czesto: - Bél glowy
(Czesciej nizu 1 na 100 | - Nudnosci
pacjentow, lecz rzadziej
nizu 1 na 10
pacjentow)

Niezbyt czesto:
(Czgsciej nizu 1 na

1 000 pacjentow, lecz
rzadziej nizu 1 na 100
pacjentow)

- Zawroty glowy, uogolnione dr¢twienie, mrowienie, zmiany smaku

- Zmiany cis$nienia krwi oraz czestos$ci i rytmu pracy serca,
zaczerwienienie

- Wymioty, biegunka, sucho$¢ w ustach

- Swiad, wysypka, pokrzywka

- Uczucie goraca, goraczka, reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol i
pieczenie, uczucie zimna lub ciepta, zaczerwienienie, swedzenie lub
dyskomfort w miejscu podania

- Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, takie jak:

- nieprawidlowy wynik badania EKG (badanie monitorujace pracg serca)

- zmiany w testach czynno$ci watroby

- nieprawidlowe wyniki analizy krwi i moczu

Rzadko:

(Czgsciej nizu 1 na

10 000 pacjentow, lecz
rzadziej nizu 1 na

1 000 pacjentow)

- Silne reakcje alergiczne mogace powodowaé trudnosci w oddychaniu lub
zawroty glowy

- Omdlenie, drzenie mig¢$ni, drgawki, zaburzenia wechu

- Zmniejszona wrazliwos$¢ na dotyk (bol) lub inne bodzce

- Zaburzenia widzenia




- Niedokrwienie mig$nia sercowego, bradykardia (obnizenie rytmu serca)

- Plyn w ptucach (obrzek ptuc), dusznos¢, §wiszczacy oddech, uczucie
ucisku w gardle, obrzek i podraznienie wewnatrz nosa, kaszel

- Nadmierne wydzielanie §liny, bol brzucha

- Obrzgk twarzy, nadmierne pocenie si¢

- B6l migéni

- B6l w klatce piersiowej, uczucie ostabienia, dreszcze, zte samopoczucie

- Zmiany w badaniach laboratoryjnych krwi

Czestos¢ nieznana*®* - Bol w klatce piersiowej, promieniujagcy do szyi lub lewego ramienia,
(nie moze by¢ ktory moze by¢ oznaka potencjalnie powaznej reakcji alergicznej zwanej
oszacowana na zespolem Kounisa

podstawie dostepnych - Wstrzas anafilaktyczny

danych) - Utrata przytomnosci

- Zapalenie spojowek

- Zatrzymanie akcji serca, sinica (niebieskie zabarwienie skory i blon
sluzowych)

- Problemy z oddychaniem lub zatrzymanie oddechu, obrzegk gardta, brak
doptywu tlenu do serca, trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech,

- Obrzgk jamy ustnej

- Silne reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy lub gardta

- Obrzek i (lub) powstanie pgcherzykéw w miejscu wstrzyknigcia

- Zapalenie zyt z powodu zakrzepoéw krwi

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (choroby zwigzanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewnetrzne)

u pacjentow, ktorzy otrzymywali lek MultiHance w potaczeniu z innymi lekami zawierajacymi
gadolin.

Jezeli pacjent zauwazy jakiekolwiek dziatanie niepozadane po wstrzyknieciu leku MultiHance, nalezy
natychmiast powiadomi¢ personel medyczny nadzorujacy badanie obrazowe.

W razie pytan nie omoéwionych w niniejszej ulotce nalezy zwrocic¢ si¢ do personelu medycznego
nadzorujacego badanie obrazowe.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek MultiHance

» Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

» Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

* Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé. Chroni¢ przed $wiatlem.

* Lek MultiHance powinien by¢ podawany bezposrednio po nabraniu do strzykawki.

» Nie stosowac tego produktu w razie widocznego uszkodzenia pojemnika lub zamknigcia, lub jezeli
widoczne jest przebarwienie roztworu lub czastki state w roztworze.

* Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Farmaceuta
szpitalny zajmie si¢ utylizacjg niezuzytego leku i odpadow. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MultiHance

- Substancjg czynna leku jest kwas gadobenowy

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera: kwas gadobenowy 334 mg (0,5 mmol) w postaci gadobenianu
dimegluminy (529 mg)

- Substancjg pomocnicza jest woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek MultiHance i co zawiera opakowanie

Lek MultiHance jest jalowym roztworem wodnym (przezroczystym i bezbarwnym lub lekko
z6ltawym) przeznaczonym do wstrzyknie¢ dozylnych.

Lek MultiHance dostarczany jest do szpitali w szklanych fiolkach do jednorazowego uzytku
zawierajacych 5 ml, 10 ml, 15 ml lub 20 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116
D-78467 Konstanz, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bracco Imaging Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39 A
02-672 Warszawa

Wytworca

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense 5
03013 Ferentino, Wtochy

Bracco Imaging S.p.A.

via Ribes, 5

10010 Colleretto Giacosa (TO)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:



Sposdb podawania

Produkt leczniczy MultiHance nalezy naciagna¢ do strzykawki bezposrednio przed zastosowaniem
i nie wolno go rozciencza¢. Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy wyrzucic. Nie wolno uzy¢ go
do badan innych pacjentow.

Aby zmniejszy¢ potencjalne ryzyko wynaczynienia produktu leczniczego MultiHance, nalezy
sprawdzié, czy igla do wstrzykiwan dozylnych lub kaniula sg prawidtowo wprowadzone do zyty.

Produkt leczniczy nalezy podawa¢ dozylnie w formie wstrzykniecia bolusowego lub wstrzykniecia
powolnego (10 ml/min.), bez rozcienczenia.

MRA: Produkt leczniczy nalezy podawac dozylnie w bolusie, r¢cznie Iub z uzyciem automatycznego
wstrzykiwacza.

Po wstrzyknigciu produktu leczniczego nalezy przeptukac kaniule lub igle, podajac dozylnie roztwor
soli fizjologiczne;.

Akwizycja obrazéw po podaniu kontrastu:

Watroba Obrazowanie Bezposrednio po wstrzyknieciu produktu
dynamiczne: leczniczego.
Obrazowanie W okresie pomig¢dzy 40 i 120 minut po
op6znione: wstrzyknigciu, w zaleznosci od indywidualnych
potrzeb.

Przed podaniem produktu leczniczego MultiHance zalecane jest objecie wszystkich pacjentow
badaniem w zakresie zaburzen czynnosci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic
Fibrosis, NSF) zwigzanego ze stosowaniem niektorych produktow leczniczych zawierajacych gadolin
u pacjentow, u ktorych wystepuje ostre lub przewlekle cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sg szczegdlnie
narazeni, poniewaz ryzyko wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek w tej grupie pacjentow jest
wysokie. Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia NSF podczas stosowania produktu leczniczego
MultiHance nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami
czynnos$ci nerek oraz u pacjentdow w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby, chyba ze
informacja diagnostyczna jest niezb¢dna i niedostgpna dla badania MRI bez wzmocnienia srodkiem
kontrastowym. Jezeli nie mozna unikna¢ zastosowania produktu leczniczego MultiHance, wowczas
dawka nie powinna by¢ wigksza niz 0,05 mmol/kg masy ciala. Ze wzgledu na brak danych
dotyczacych podan wielokrotnych, wstrzyknig¢ produktu leczniczego MultiHance nie powinno si¢
powtarzac, chyba ze przerwy pomigdzy wstrzyknigciami wynoszg co najmniej 7 dni.

Poniewaz klirens nerkowy gadobenianu dimegluminy moze ulec zmniejszeniu u pacjentow w
podesztym wieku, szczegdlnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych
w zakresie zaburzen czynnosci nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu produktu leczniczego MultiHance moze utatwié¢ jego usuniecie
z organizmu. Brak dowodéw uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub
leczenia NSF u pacjentéw niepoddawanych jeszcze hemodializie.

Produktu leczniczego MultiHance nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli stan kliniczny kobiety nie
wymaga stosowania gadobenianu dimegluminy.



Lekarz wraz z karmigca matka powinni podja¢ decyzj¢ o kontynuowaniu karmienia piersig lub o jego
przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu produktu leczniczego MultiHance.

Zerwang z fiolki etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia wlasciwej rejestracji
zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin. Nalezy rowniez odnotowa¢ dawke. Jesli
stosowana jest elektroniczna karta pacjenta, nazwa produktu leczniczego, numer serii i dawka
powinny zosta¢ wprowadzone do elektronicznej dokumentacji pacjenta.



